Svensk forfattningssamling

am

Lag
om etikprovning av forskning som avser
minniskor;

utfardad den 5 juni 2003.

Enligt riksdagens beslut' foreskrivs foljande.

Innehall och syfte

1§ Denna lag innehaller bestimmelser om etikprovning av forskning som
avser ménniskor och biologiskt material frain ménniskor. Den innehéller
ocksa bestimmelser om samtycke till sddan forskning.

Syftet med lagen &r att skydda den enskilda ménniskan och respekten for
méinniskovérdet vid forskning.

Definitioner

2§ Idennalag avses med

forskning: vetenskaplig forskning samt utvecklingsarbete pa vetenskaplig
grund,

forskningshuvudman: en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk
person i vars verksamhet forskningen utférs, och

forskningsperson: en levande minniska som forskningen avser.

Tillimpningsomrade
Forskning som omfattas av lagen

3§ Denna lag skall tillimpas pa forskning som innefattar behandling av

1. kidnsliga personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen (1998:204),
eller

2. personuppgifter om lagdvertridelser som innefattar brott, domar i brott-
mal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberdvanden
enligt 21 § personuppgiftslagen,
om forskningspersonen inte har ldmnat sitt uttryckliga samtycke till behand-
lingen.

4§ Utover vad som foljer av 3 § skall lagen tillimpas pa forskning som
1. innebir ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson,

! Prop. 2002/03:50, bet. 2002/03:UbU 18, rskr. 2002/03:213.
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2. utfors enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fy-
siskt eller psykiskt,

3. avser studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande mén-
niska och kan hirledas till denna ménniska,

4. innebdr ett fysiskt ingrepp pa en avliden minniska, eller

5. avser studier pa biologiskt material som har tagits for medicinskt dnda-
mal frén en avliden minniska och kan hirledas till denna ménniska.

Geografiskt tillimpningsomrade

5§ Denna lag skall tillimpas pa forskning som skall utforas i Sverige.

Godkinnande

6 § Forskning som avses i 3—5 §§ far utforas bara om den har godkénts vid
en etikprovning. Ett godkénnande far férenas med villkor. Ett godkidnnande
skall avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot lik-
nande sitt bestdimd forskning. Forskningen far innefatta behandling av sa-
dana personuppgifter som avses i 3 § bara om behandlingen har godkénts
vid etikprovningen.

Ett godkdnnande upphor att gélla, om inte forskningen har borjat utforas
senast tva ar efter det att beslutet om godkénnande vann laga kraft.

Ett godkidnnande enligt denna lag medfor inte att forskningen far utforas,
om den strider mot ndgon annan forfattning.

Utgangspunkter for etikprovningen

7 § Forskning far godkéinnas bara om den kan utféras med respekt for
ménniskovérdet.

8§ Minskliga rittigheter och grundldggande friheter skall alltid beaktas
vid etikprovningen samtidigt som hansyn skall tas till intresset av att ny kun-
skap kan utvecklas genom forskning. Ménniskors vilfird skall ges foretride
framfor samhillets och vetenskapens behov.

9§ Forskning far godkinnas bara om de risker som den kan medféra for
forskningspersoners hilsa, sdkerhet och personliga integritet uppvigs av
dess vetenskapliga virde.

10 § Forskning far inte godkénnas, om det forvéintade resultatet kan upp-
nds pé ett annat sdtt som innebidr mindre risker for forskningspersoners
hilsa, sdkerhet och personliga integritet.

Behandling av personuppgifter som avses i 3 § far godkédnnas bara om
den dr nddvindig for att forskningen skall kunna utforas.

11§ Forskning far godkédnnas bara om den skall utforas av eller under
overinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som be-
hovs.



Utlamnande av personuppgifter

12 § Personuppgifter far ldmnas ut for att anvindas i forskning, om inte
nagot annat foljer av regler om sekretess och tystnadsplikt.

Information och samtycke

13§ Vid forskning som avses i 4 § 1-3 skall bestimmelserna i 16-22 §§
om information och samtycke tillimpas. For forskning som avsesi4 § 3 gil-
ler dock i vissa fall sdrskilda bestimmelser i 15 §. Om det i ndgon annan for-
fattning finns sdrskilda foreskrifter om information och samtycke vid forsk-
ning som avses i 4 § 1-3, skall de foreskrifterna gilla i stillet for bestim-
melserna i den hér lagen.

Vid forskning som avses i 4 § 4 och 5 skall bestimmelserna om informa-
tion och samtycke i lagen (1995:831) om transplantation m.m. respektive la-
gen (1995:832) om obduktion m.m. tillimpas i stéllet for bestimmelserna i
den hir lagen.

Sdrskilda forutsdttningar for godkidnnande

14 § Forskning som avses i 4 § far godkidnnas bara om det kan forutsittas
att tillimpliga bestimmelser om information och samtycke kommer att f6l-
jas eller om forutséttningarna for forskning utan samtycke i 20-22 §§ ar
uppfyllda.

Om en forskningsperson stir i ett beroendeforhallande till forsknings-
huvudmannen eller en forskare eller om forskningspersonen kan antas ha
sdrskilda svérigheter att ta till vara sin ritt, skall frigor om information och
samtycke dgnas sdrskild uppmérksamhet vid etikprovningen.

15§ Om forskning avser studier pa biologiskt material som tidigare har ta-
gits fran en levande minniska, skall det vid ett godkidnnande bestimmas
vilka krav som skall gilla i friga om information och samtycke for anvind-
ning av materialet.

Information

16 § Forskningspersonen skall informeras om
— den 6vergripande planen for forskningen,
— syftet med forskningen,
— de metoder som kommer att anvindas,
— de foljder och risker som forskningen kan medfora,
— vem som é&r forskningshuvudman,
— att deltagande i forskningen &r frivilligt, och
— forskningspersonens rétt att ndr som helst avbryta sin medverkan.
Om forskningspersonen inte har fyllt 18 ar géller vad som sdgsi 18 §.

Samtycke

17 § Forskning féar utforas bara om forskningspersonen har samtyckt till
den forskning som avser henne eller honom. Ett samtycke giller bara om

SFS 2003:460



SFE'S 2003:460

forskningspersonen dessforinnan har fatt information om forskningen enligt
16 §. Samtycket skall vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss forsk-
ning. Samtycket skall dokumenteras.

Om forskningspersonen inte har fyllt 18 ar géller vad som sidgsi 18 §.

Forskningspersoner under 18 dar

18 § Om forskningspersonen har fyllt 15 &r men inte 18 &r och inser vad
forskningen innebir for hans eller hennes del, skall han eller hon sjilv infor-
meras om och samtycka till forskningen pa det sétt som anges i 16 och
17 §8§.

I andra fall nér forskningspersonen inte har fyllt 18 ar, skall vardnadsha-
varna informeras om och samtycka till forskningen pa det sitt som anges i
16 och 17 §§. Forskningspersonen sjilv skall dock sa langt mgjligt informe-
ras om forskningen. Trots vardnadshavarnas samtycke féar forskningen inte
utforas om en forskningsperson som dr under 15 ar inser vad den innebér for
hans eller hennes del och motsitter sig att den utfors.

I fraga om en forskningsperson som &r gift tillimpas vad som foreskrivs
for den som har fyllt 18 ar.

Atertagande av samtycke

19§ Ett samtycke far nér som helst tas tillbaka med omedelbar verkan. De
data som har hiamtats in dessforinnan far dock anvindas i forskningen.

Forskning utan samtycke

20 § Forskning far utforas utan samtycke, om sjukdom, psykisk storning,
forsvagat hilsotillstdnd eller nagot annat liknande forhéllande hos forsk-
ningspersonen hindrar att hans eller hennes mening inhdmtas. Forskningen
far dock utforas bara under de forutséttningar som anges i 21 och 22 §§.

21§ Forskning avseende en forskningsperson som ségs i 20 § far utforas
om

1. forskningen kan forvintas ge en kunskap som inte dr mojlig att fa ge-
nom forskning med samtycke, och

2. forskningen kan forvintas leda till direkt nytta for forskningspersonen.

Aven om villkoret i forsta stycket 2 inte #r uppfyllt far forskningen utforas
om

1. syftet dr att bidra till ett resultat som kan vara till nytta for forsknings-
personen eller nigon annan som lider av samma eller liknande sjukdom eller
storning, och

2. forskningen innebir en obetydlig risk for skada och ett obetydligt obe-
hag for forskningspersonen.

22§ En forskningsperson som sdgs i 20 § skall sd 1angt mojligt informeras
personligen om forskningen. Samrad skall ske med forskningspersonens
ndrmaste anhoriga. Samrad skall ske ocksa med god man eller forvaltare en-
ligt 11 kap. fordldrabalken, om fragan ingar i dennes uppdrag. Forskningen
far inte utforas om forskningspersonen i ndgon form ger uttryck for att inte



vilja delta eller om ndgon av dem som samrad har skett med motsitter sig ut-
forandet.

Ansokan

23§ Ansokan om etikprovning av forskning skall goras av forsknings-
huvudmannen.

Regionala nimnder

Uppgifter

24 § Det skall finnas regionala nimnder med uppgift att prova ansokningar
som ségs i 23 §.

Niamnderna har till uppgift ocksa att prova vissa fragor i samband med in-
rittande av biobanker enligt lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och
sjukvarden m.m.

Avdelningar

25§ En regional ndmnd skall vara indelad i tva eller flera avdelningar. En
avdelning skall prova drenden inom vissa forskningsomréaden.

En avdelning skall bestd av ordférande och femton 6vriga ledaméter. Av
de ovriga ledamdterna skall tio ha vetenskaplig kompetens och fem fore-
trdda allminna intressen. Det far utses ersittare for ledamoterna. Ordforan-
den och ersiittare for ordféranden skall vara eller ha varit ordinarie domare.

Alla ledaméter och ersittare skall utses av regeringen for en bestdmd tid.

Beslutforhet

26§ En avdelning inom en regional ndmnd &r beslutfor, nér ordforanden
och minst atta 6vriga ledaméter dr ndrvarande. Av de 6vriga ledaméterna
skall minst fem ha vetenskaplig kompetens och minst tva foretrida allmidnna
intressen. Ledamoter med vetenskaplig kompetens skall alltid vara i flertal,
ndr ett drende avgors.

27§ En avdelning &r beslutfér med ordféranden ensam vid

— forberedande atgird,

— rittelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebir nagot slutligt avgorande av ett drende, och

— prévning av fraga om avvisning eller avskrivning av drende.

Ordf6randen far lamna Over sddana uppgifter som avses i forsta stycket
till en foredragande vid ndmnden.

En avdelning far limna 6ver till ordféranden eller ndgon annan ledamot
att efter provning i sak avgora ett visst drende eller drenden som ir sddana att
tidigare vigledande avgoranden kan tillimpas eller som annars #r av sadant
slag att de inte behover avgoras av avdelningen.
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Remiss

28 § Om nidmnden finner att forskningen ger upphov till etiska fragor av
ny och principiell karaktér, bor nimnden inhimta yttranden fran Veten-
skapsradet och andra berdrda myndigheter.

Overldmnande

29§ Om niamnden 4r oenig om utgéngen av etikprovningen, skall ndimn-
den limna 6ver drendet for avgoérande av den centrala nimnd som avses i
31 §. Detta giller dock bara om minst tre ledamoter begir att 6verlimnande
skall ske. Om endast nio ledaméter deltar i provningen, skall dverlamnande
dock ske, om minst tva ledaméter begir det.

Nir nimnden lamnar 6ver ett drende skall den bifoga ett eget yttrande.

Beslut

30§ En regional nimnds beslut géller omedelbart, om inte ndamnden be-
slutar nagot annat.

Central nimnd
Uppgifter

31§ Det skall finnas en central ndamnd for etikprovning av forskning.

Den centrala ndmnden skall prova drenden som en regional ndmnd har
ldmnat Over enligt 29 § och Overklaganden enligt 36 § av en regional
ndmnds beslut. Namnden har till uppgift ocksa att prova vissa fragor i sam-
band med inrdttande av biobanker enligt lagen (2002:297) om biobanker i
hilso- och sjukvarden m.m.

Nimnden skall ocksa utova tillsyn enligt 34 och 35 §§.

Sammansdttning

32§ Den centrala nimnden skall besta av ordférande och sex Gvriga leda-
moter. Av de Ovriga ledamoéterna skall fyra ha vetenskaplig kompetens och
tva foretrdda allménna intressen. Det far utses ersittare for ledamoterna.
Ordforanden och ersittare for ordféranden skall vara eller ha varit ordinarie
domare.

Alla ledaméter och ersittare skall utses av regeringen for en bestdmd tid.

Beslutforhet

33§ Den centrala nimnden &r beslutfor, nir ordféranden och minst tre le-
damoter med vetenskaplig kompetens och minst en foretriddare for allmédnna
intressen dr narvarande. Ledamoterna med vetenskaplig kompetens skall all-
tid vara i flertal, nér ett drende avgors.

Nimnden &r beslutfor med ordféranden ensam vid

— forberedande atgird,

— rittelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebér nagot slutligt avgorande av ett drende, och



— provning av friaga om avvisning eller avskrivning av ett drende.
Ordf6randen far lamna Gver sddana uppgifter som avses i andra stycket
till en foredragande vid nimnden.

Tillsyn

34§ Den centrala ndimnden har tillsyn 6ver efterlevnaden av denna lag och
foreskrifter som har meddelats med stod av lagen. Detta giller dock inte i
den man tillsynen faller inom nagon annan myndighets ansvarsomréde.

Den centrala nimnden far bestimma att ett tillsynsbeslut skall gilla ome-
delbart.

35§ Den centrala ndimnden har ritt att pa begiran fa de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen samt fa tilltrdde till de lokaler som an-
vinds vid forskningen. Forskningshuvudmannen skall pa begidran ge nimn-
den den hjilp som behovs for att tillsynen skall kunna utforas.

Niamnden far meddela de foreligganden och forbud som behovs for att
den hir lagen och foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen skall
foljas. Ndmnden far utfiarda foreldgganden ocksa ndr upplysningar eller
handlingar inte ldmnas eller nér tilltridde eller hjdlp vigras. Ett foreldggande
eller ett forbud far forenas med vite. Ett sddant foreldggande eller forbud kan
riktas dven mot staten som forskningshuvudman.

Niamnden &r skyldig att gora en atalsanmilan, om det finns skélig miss-
tanke om brott som avses i 38 §.

Overklagande

36§ En regional nimnds beslut i ett drende om etikprovning far over-
klagas hos den centrala nimnden av forskningshuvudmannen, om den regio-
nala ndmnden har avgjort drendet och beslutet har gitt huvudmannen emot.
Andra beslut av en regional nidmnd i drenden om etikprovning fér inte Gver-
klagas.

37§ Den centrala nimndens beslut i drenden om etikprovning far inte
overklagas.

Den centrala ndmndens beslut om foreldggande eller forbud enligt 35 §
far overklagas hos allmén forvaltningsdomstol. Andra beslut av ndmnden i
tillsynsérenden fér inte verklagas.

Provningstillstand krdvs vid 6verklagande till kammarritten.

Straff

38§ Den som uppsatligen bryter mot 6 § forsta stycket eller mot ett villkor
som har meddelats med stod av 6 § forsta stycket skall domas till boter eller
fangelse i hogst sex ménader. I ringa fall doms inte till ansvar.

Till ansvar enligt forsta stycket doms inte om gidrningen &r belagd med
straff enligt bestimmelse i nigon annan forfattning.

Den som har 6vertritt ett vitesforeldggande enligt 35 § far inte domas till
ansvar for en gédrning som omfattas av foreldggandet.
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Bemyndiganden

39§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om avgift for etikprovning enligt denna lag.

40 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér fore-
skriva om undantag fran kravet pa godkidnnande vid etikprovning for forsk-
ning eller av behandling av personuppgifter, dir det star klart att forskningen
inte innebir nagon beaktansvird risk for enskilds hilsa eller sidkerhet eller
for intrdng i enskilds personliga integritet.

Upplysning om néirmare foreskrifter

41§ Regeringen meddelar ndrmare foreskrifter om de regionala ndmn-
derna och den centrala nimnden.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddelar
nirmare foreskrifter om etikprovning.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2004. Lagen skall dock inte tillim-
pas pa forskning som fore ikrafttridandet har etikgranskats av en statlig
myndighet eller vars utférande har paborjats.

Pa regeringens vignar

GORAN PERSSON
THOMAS OSTROS
(Utbildningsdepartementet)

Thomson Fakta, tel. 08-587 671 00
Elanders Gotab, Stockholm 2003



